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Sumario Introducción
El presente trabajo constituye una evaluación de la

resistencia química de envases de vidrio tipo I, II, III y
NP (de borisilicato, sódico calcico tratado, sódico calcico
sin tratar y sódico calcico de uso general), usados para con­
tener líquidos estériles, Equidos no estériles y sólidos
estériles.

Además, trata de establecer un método rápido para
la evaluación de resistencia química de los mencionados
envases y también determinar la resistencia química de
envases de vidrio tipo I, para conocer su comportamiento
al ser usados más de una vez.

Los métodos utilizados para evaluar la resistencia a
la acción química de los envases de vidrio son los siguientes:
los descritos por la Farmacopea de los Estados Unidos XX
- NF XV y la Farmacopea Internacional, y métodos cuali­
tativos, liberación de álcali soluble por observación de
precipitado en soluciones de fosfato monobásico de sodio,
tartrato de sodio y citrato de sodio, todas al lOo/o , y
liberación de álcali soluble por cambio de color en solucio­
nes de fenoftaleína, 0.1 o/o.

Los resultados obtenidos indican que los envases de
vidrio tipo I, II, III y NP evaluados, cumplen con los requi­
sitos establecidos por las farmacopeas citadas y además
están dentro de los Emites establecidos por los métodos
cualitativos.

Los resultados de los métodos cualitativos ensayados,
son aplicables para fines de clasificación de los envases de
vidrio tipo I, II, III y NP.

En lo que respecta a un método rápido para la evalua­
ción de resistencia química de envases de vidrio, el método
propuesto por la Farmacopea internacional, es práctico y
requiere menor tiempo y equipo para su aplicación.

También se puede comprobar que en el caso de los
envases de vidrio tipo I, que fueron ensayados varias veces,
existe una liberación de álcali proporcional al número de
veces que el envase se ensaye.

Lie. en Química Farmacéutica.
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Tomando en cuenta la importancia que tienen los enva­
ses de vidrio en nuestro país, por ser ésta una de las formas
de envase más utilizada en las industrias farmacéuticas
locales, la presente investigación consiste en una evaluación
de resistencia química de envases de vidrio tipo I, II, III
y NP utilizados para contener líquidos estériles, líquidos
no estériles y sólidos estériles; establecer un método rápido
para dicha evaluación y conocer el comportamiento de
envases de vidrio tipo I, que son usados más de una vez.

Los métodos utilizados para evaluar la resistencia quí­
mica de los envases de vidrio son los descritos por la Farma­
copea de los Estados Unidos XX - NF XV (1,2) y Farmaco­
pea Internacional (3), ambos basados en el ataque hidrolí-
tico, valorándose luego la cantidad de álcali liberado. Los
métodos cualitativos ensayados son: liberación de álcali
soluble por observación de precipitado en soluciones de
fosfato monobásico de sodio, tartrato de sodio y citrato de
sodio, todas al lOo/o (4), y liberación de álcali soluble
por cambio de color en soluciones de fenoftaleína O.lo/o
(R) (5). Estos métodos están basados en la liberación de
álcali soluble de los envases de vidrio, que reacciona con las
soluciones que contienen dichos envases, en el primero de
los métodos cualitativos formando precipitados insolubles
y en el segundo, variando el pH de las soluciones de fenof­
taleína 0.1o/o(R) para producir un cambio de color en la
misma.

Materiales y métodos
Se utilizaron envases de vidrio tipo I (vidrio de borosi-

licato), tipo II (vidrio sódico calcico tratado), tipo III
(vidrio sódico cálcico sin tratar) y tipo NP (vidrio sódico
cálcico de uso general) según clasificación de la Farmaco­
pea de los Estados Unidos XX - NF XV. (1,2)

Los envases de vidrio utilizados en la evaluación fueron
obtenidos en las diferentes industrias farmacéuticas que
operan en el país, así como en una fábrica de envases de
vidrio.

Reactivos químicos, material y equipo de laborato­
rio: laboratorio de Farmacia Operatoria de la Facultad de
Ciencias Químicas y Farmacia de la Universidad de San 
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Carlos de Guatemala.
Los envases de vidrio fueron evaluados por los méto­

dos Vidrio en polvo (1,2) y Ataque del agua a 121 Grados
(3), asi como por métodos cualitativos liberación de álcali
soluble por observación de precipitado en soluciones de
fosfato monobásico de sodio, tartrato de sodio y citrato
de sodio, todas al lOo/o (4) y liberación de álcali soluble
por observación de cambio de color en soluciones de fenof-
taleína 0.1o/o(r). (5)

Los envases de vidrio tipo I, fueron ensayados varias
veces por el método ataque del agua a 121 Grados (2),
para observar la liberación de álcali.

Resultados y discusión
Los resultados de la evaluación de resistencia quími­

ca de los diferentes tipos de envases de vidrio utilizados en
las industrias farmacéuticas guatemaltecas se presentan
en las tablas No. 1 al No. 5. Los resultados muestran que
los envases de vidrio tipo I, II, III y NP evaluados, cumplen
con los requerimientos establecidos por las farmacopeas, y
además la liberación de álcali soluble de los envases de
vidrio, evaluados por los métodos cualitativos, se encuen­
tran dentro de los patrones establecidos.

Respecto a los métodos cuantitativos investigados, el
método de la Farmacopea de los Estados Unidos XX -
NF XV, es un método basado en el ataque del agua a una
cantidad constante de vidrio pulverizado y es representa­
tiva para envasess de cualquier capacidad; el ataque del
agua sobre las partículas ae vidrio, libera todo el álcali
soluble de dichas partículas, por consiguiente valora la
liberación total de álcali, y es importante para fines de clasi­
ficación de los envases de vidrio. El otro método cuan­
titativo, propuesto por la Farmacopea Internacional, es un
método basado en el ataque del agua a envases de vidrio,
valora la cantidad de álcali liberado de la superficie del
envase; este método es útil para fines prácticos en la evalua­
ción de la resistencia química de envases de vidrio.

Con respecto a los métodos cualitativos investigados,
el método por observación de precipitado en soluciones
de fosfato monobásico de sodio al lOo/o con pH 5.5,
tartrato de sodio al lOo/o con pH 7.5 y citrato de sodio al
lOo/o con pH 8, permite diferenciar los tipos de vidrio,
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TABLA No. 2
RESULTADOS DEL ENSAYO ATAQUE DEL AGUA A 121° A ENVASES

DE VIDRIO Y LIMITES PERMITIDOS SEGUN LA
FARMACOPEA INTERNACIONAL

Tipo de
vidrio

Proce­
dencia del

envete

Capacidad del
envase (cc)

mide H2SO4
031N

consumidos
X

mi de H2SO4
0.01 N

limite

1 Importado 50 138
1 Importado 50 138 1.28 1.5
1 Importado 100 0.26
1 Importado 100 0.24 035 0.5
II Importado 50 1.35
II Importado 50 1.35 135 1.5
II Nacional 200 038
II Nacional 200 0.28 038 0.5
III Importado 10 1.42
III Importado 10 1.44 1.43 1.5
III Nacional 120 037
III Nacional 120 036 0365 0.5

Patrón 1 Importado 100 036 0.5
Patrón

NP Importado 20 5.02 1.5
(ordinario)

ya que los fosfatos, citratos y tartratos reaccionan con el
calcio, magnesio, aluminio y forman precipitados insolu­
bles, esto ocurre cuando el pH de las soluciones se encuen­
tra fuera de los b'mites permitidos por las farmacopeas
para cada tipo de vidrio. (Tabla No. 3)

El otro método cualitativo basado en el cambio de
color de la solución de fenoftaleína 0.1o/o(R), y pH 6.3,
evalúa la resistencia química de los envases de vidrio tipo
I, II, III y NP. De acuerdo a los resultados (Tabla No. 4),
la resistencia química de los envases de vidrio tipo I, II y
III evaluados, liberan una cantidad de álcali incapaz de
hacer virar la solución de fenoftaleína 0.1o/o(R), ya que la
sensibilidad del método es para detectar liberaciones de
álcali de envases de vidrio que se encuentren fuera de los
límites establecidos por las farmacopeas para estos tipos.
La liberación de álcali producida por envases de vidrio tipo
NP, da a la solución de fenoftaleína 0.1o/o(R) un pH de
8.1 ú 8.3. Para pH 8.1 el viraje de la solución de fenofta­
leína 0.1o/o(R) no sé percibe visualmente, por lo que fue
necesario utilizar un espectofotómetro para hacer lecturas
de color, pero para pH 8.3 y superiores a éste, el viraje de
la solución de fenoftaleína 0.1o/o(R) puede percibirse
visualmente.

Respecto al uso múltiple de un mismo envase tipo I,
bajo las mismas condiciones de temperatura, pH, vehícu­
lo, lavado, acondicionamiento, etc., los resultados indican
(Tabla No. 5), que la resistencia química del envase se man­
tiene dentro de los límites permitidos, hasta el octavo en­
sayo.

TABLA No. 1
RESULTADOS DE LOS ENSAYOS VIDRIO EN POLVO Y ATAQUE DEL

AGUA A 121° A ENVASES DE VIDRIO, Y LIMITES PERMITIDOS
SEGUN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS XX - NF XV.

Tipo de
vidrio

Proce­
dencia del

envase

Capacidad del
envase (cc)

mi de H2SO4
0.02N

consumidos
X

mi de H2SO4
0.02N
límite

1 Importado 10 0.32
1 Importado 10 0.32 032 1.0
II Importado 10 0.7
II Importado 10 0.7 0.7 0.7
II Nacional 200 0.18
II Nacional 200 0.19 0.185 0.2
III Importado 10 4.46
III Importado 10 4.46 4.46 8.5
III Nacional 180 4.78
III Nacional 180 4.78 4.78 8.5
NP Nacional 480 6.08
NP Nacional 480 6.10 6.09 15.0

Patrón 1 Importado 100 0.14 1.0
Patrón

NP Importado 20 1631 153ordinario

Conclusiones y Recomendaciones
Las muestras de envases de vidrio tipo I, II, III y NP

evaluadas cumplen con los requerimientos establecidos por
la Farmacopea de los Estados Unidos y la Farmacopea
Internacional.

El método de evaluación de resistencia química para
envases de vidrio tipo I, II y III, propuesto por la Farma­
copea Internacional es un método rápido, requiriendo
menor tiempo y equipo que el de la Farmacopea de los
Estados Unidos.

El método cualitativo que evalúa la liberación de álcali
soluble de envases de vidrio, por observación de precipi-
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Formación de Precipitado en las soluciones

TABLA No. 3
RESULTADOS DEL ENSAYO LIBERACION DE ALCALI DE ENVASES DE VIDRIO CON SOLUCIONES DE
FOSFATO MONOBASICO DE SODIO AL 10o/o CON pH 5.5, TARTRATO DE SODIO AL 10o/o CON pH 7.5

Y CITRATO DE SODIO AL 10o/o Y pH 8.

Tipo de vidrio
Procedencia

del envase Fosfato monobásico
de sodio al 10o/o

pH 5.5

Tartrato de sodio
al 10o/o y pH 7.5

Citrato de sodio
al 10o/o y pH 8

1 Importado (-) (-) (-)

II Importado (-) (-»-) (4-)

II Nacional (-) ( + ) (4-)

III Importado (-) (+) (-»-)

III Nacional (-) (4-) (4-)

NP Nacional (-) (4-) (4-)

Patrón 1 Importado (-) (-) (-)

Patrón NP Importado (+-) (4-) (4-)

(ordinario)

TABLA No. 4
RESULTADOS DEL ENSAYO CON SOLUCION

DE FENOFTALEINA AL 0.1o/o,
EN ENVASES DE VIDRIO

Tipo de
vidrio

Procedencia
del envase

Capacidad del
envase (cc)

Cambio de color
en la solución

I Importado 100 Negativo
I Importado 50 Negativo
II Importado 50 Negativo
II Importado 20 Negativo
II Nacional 200 Negativo
III Importado 7.5 Negativo
III Importado 20 Negativo
III Nacional 120 Negativo
N P Nacional 480 Positivo

Patrón I Importado 100 Negativo
Patrón NP Importado 20 Positivo
(ordinario)

TABLA No. 5
RESULTADOS DEL ENSAYO ATAQUE DEL AGUA A 121°

A ENVASES DE VIDRIO TIPO I

Tipo Procedencia
del envase

Capacidad del
envase (cc)

Número de ensayos y mi
de H2SO4 0.01 N

consumidos en cada ensayo

12 3 4

1 Estados
Unidos

100 0.26 0.26 0.30 0.32

5 6 7 8

0.36 0.39 0.42 0.45

9

0.48

12 3 4

1 Francia 50 1.48 1.48 1.50

5 6 7 8

1.51 1.53 1.53 1.56

tado en soluciones de tartrato de sodio al IO0/0 con pH
7.5 y citrato de sodio al IO0/0 y pH 8, puede ser utilizado
para diferenciar el tipo de vidrio I de los tipos de vidrio
II, III y NP.

El método cualitativo que evalúa la liberación de álcali
soluble de envases de vidrio, por cambio de color en solu­
ción de fenoftaleína 0.1o/o(R), puede utilizarse para eva­
luar envases de vidrio tipo I, II y III y diferenciarlos de un
tipo de vidrio NP.

Los envases de vidrio tipo I, pueden ser usados varias
veces, siempre que cumplan con los requisitos físicos y de
resistencia química, ya que se comprobó que existe libe­
ración de álcali en relación directa con el número de veces
que el envase se use.

Se recomienda que las industrias farmacéuticas realicen
un control de resistencia química de los envases de vidrio,
ya que es de vital importancia en todo proceso de produc­
ción.

Para el envase de líquidos estériles y líquidos no
estériles en recipientes de vidrio, es necesario determinar
el pH de las preparaciones, el cual deberá estar de acuerdo
con el tipo de vidrio utilizado.

Para economizar tiempo y reducir costos en la evalua­
ción de la resistencia química de los envases de vidrio tipo
I, II y III, pueden utilizarse métodos cualitativos., y si éstos
dieran resultados positivos, podrán utilizarse para la evalua­
ción métodos cuantitativos.
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